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(Sin corregir) 


Señor Representante Álvaro Vega Llanes. 


Señores Representantes Miguel Asqueta Sóñora, Luis José Gallo Imperiale y Dardo Ángel 
Sánchez Cal. 


Señor Representante Jaime Mario Trobo. 


Por el Ministerio de Salud Pública, licenciada María Luz Osimani, Directora del Programa 
Prioritario de Infecciones de Trasmisión Sexual y SIDA; doctora Cristina Mogdasy, 
Asesora del Programa Prioritario de Infecciones de Trasmisión Sexual y SIDA; licenciada 
Lourdes Galván, Directora del Departamento de Medicamentos; contador Javier Díaz, 
Adjunto a la Dirección del Departamento de Medicamentos; química farmacéutica Beatriz 
Luna, Jefa del Departamento de Evaluación de Medicamentos; doctora Mónica Rigby, Jefa 
de la Unidad de Acceso al Medicamento; doctora Cristina Alonzo, Jefa de la Unidad de 
Farmaco Vigilancia; por la Administración de Servicios de Salud del Estado, doctora 
Graciela García, Directora de los Servicios de Atención Integral de Montevideo; contador 
Pedro Guasch, Subdirector de Recursos Económico Financieros; contadora Gabriela 
Barragán, Dirección de Recursos Económico Financieros; doctor Ricardo Ayestarán, 
Director del Hospital Pasteur; doctor Anibal Dutra, Adjunto a la Dirección del Hospital 
Pasteur y doctor Ignacio Mirazzo, Director del Servicio de Enfermedades Infecto 
Contagiosas. 


SEÑOR PRESIDENTE (Vega Llanes).- Habiendo número, está abierta la reunión. 


La Comisión tiene el agrado de recibir a una delegación del Ministerio de Salud Pública, integrada por la 
Directora del Programa Prioritario de ITS/SIDA, socióloga María Luz Osimani, por la asesora del Programa 
Prioritario de ITS/SIDA, doctora Cristina Mogdasy, por la Directora del Servicio Asistencial Integral, SAI 
doctora Graciela García, por el Sudirector de Recursos Económico-financieros de ASSE, contador Pedro 
Guash, por la Directora de Recursos Económico-financieros de ASSE, contadora Gabriela Barragán, por la 
Directora del Departamento de Medicamentos, licenciada Lourdes Galván, por la Jefa de Evaluaciones del 
Departamento de Medicamentos, química farmacéutica Beatriz Luna, por la Jefa de Unidad de 


Farmacovigilancia, doctora Cristina Alonzo, por la Jefa de la Unidad de Acceso a Medicamentos, doctora 
Mónica Rigby, por el adjunto a la Dirección, contador Javier Díaz, por el Director del Hospital Pasteur, 
doctor Ricardo Ayestarán, por el Director adjunto del Hospital Pasteur, doctor Aníbal Dutra, por el Jefe de 
Servicios de Enfermedades Infecto Contagiosas, SEIC, doctor Ignacio Mirazzo y por la administrativa 
Beatriz Curl. 


SEÑOR TROBO.- En primer lugar, quería agradecer la visita a esta calificada delegación. Son 
personas que, seguramente por sus responsabilidades y formación, pueden darnos informaciones 
relevantes sobre el tema que nos preocupa. 


En segundo término, quiero señalar que me sorprende que no estén la Ministra de Salud Pública ni el 
Subsecretario ni el Director de Salud Pública ni el Director de ASSE. La invitación que realizó la Comisión, a 
raíz de una serie de entrevistas que tuvimos con personas que, como ciudadanos. plantearon aquí sus 
inquietudes respecto a dos grandes capítulos del tema del tratamiento de las personas que padecen VIH, tiene 
que ver con la gestión propiamente dicha de ASSE, en particular del Hospital de Infecto Contagiosos. 
Además, hay un capítulo que para mí es de relevancia significativa que es la medicación que ha sido 
adquirida por parte del Estado, a través de la unidad de compras, y las condiciones en que se desarrolló el 
análisis técnico previo a la determinación de conceder la licitación. Francamente me extraña que no estén 
presentes las jerarquías. Por supuesto que vamos a escuchar atentamente la exposición que se realice, pero 
desde ya planteamos la necesidad de que la Comisión reclame a las autoridades del Ministerio de Salud 
Pública su presencia aquí con el propósito de analizar, con quienes son responsables políticos de la gestión, 
estos temas que, a nuestro juicio, son de mucha importancia. 


Gracias. 


SEÑORA OSIMANTI.- Soy la Directora del Programa Prioritario de ITS Sida de la Dirección General 
de Salud del Ministerio de Salud Pública. 


La convocatoria realizada se basaba en cuatro puntos. Uno de ellos refería a los servicios de enfermedades 
infecciosas, concretamente, a cuestiones que hacen a lo edilicio y a la situación de los servicios. Otro estaba 
relacionado con la compra de antirretrovirales por parte de ASSE, a la consideración que se tiene con 
respecto a la medicación y al manejo de tratamientos que no resultaban adecuados, según lo indicado por las 
personas que hicieron las denuncias correspondientes. 


El tercer punto estaba relacionado con red de trabajadores y al CIRAR, que plantea los destinos del fondo de 
deportistas, y el cuarto a la campaña 2007-2008. Entonces, quiero decir al señor Diputado Trobo, que a los 
responsables de estas áreas se nos solicitó concurrir a esta Comisión para responder técnicamente, con la 
mayor extensión posible, los puntos planteados. 


En ese sentido, queremos plantear que el Ministerio de Salud Pública, y más específicamente el área de 
SIDA, tiene un ámbito de trabajo intersectorial e interministerial, integrado también por las Cámaras de 
Diputados y Senadores. Ese ámbito está integrado por la Comisión de Salud Pública y Asistencia Social de la 
Cámara de Diputados, específicamente, por el señor Diputado Vega Llanes como titular y el señor Diputado 
Gallo Imperiale como suplente, por la Comisión de Salud Pública del Senado, por personas con VIH 
delegados de las organizaciones de VIH inscriptas en el programa; hay cuatro titulares y cuatro suplentes, por 
las organizaciones no gubernamentales, que figuran en las carpetas que se entregaron a los señores Diputados 
estamos hablando de treinta y cinco organizaciones de todo el país que están inscriptas en el Programa de 
SIDA, de las cuales también hay cuatro titulares y cuatro suplentes, por distintos Ministerios, por la OPP y 
organismos internacionales. 


Esta Comisión funciona desde 2005, se reúne una vez al mes en forma periódica y está presidida por el señor 
Subsecretario de Salud Pública. El 26 de mayo de este año el Poder Ejecutivo, a través de un Decreto, 
determinó que dicho ámbito fuera considerado como Comisión Nacional de SIDA, aunque viene funcionando 
como mecanismo coordinador-país desde 2005. En ese ámbito es donde se discuten las políticas, donde se 
discutió el plan estratégico quinquenal de respuesta nacional al SIDA y donde cada uno de estos sectores del 
Ministerio de Salud Pública ha ido presentando sucesivamente, tanto lo relacionado con el fondo de 
deportistas y de seguros, como con la compra de la medicación por parte de UCAMAE, lo que hace a las 


dificultades edilicias del servicio de infecciosos y la toma de decisiones en cuanto a la campaña pública 
2007-2008. 


SEÑOR TROBO.- No corresponde que ingresemos en un debate, pero como nuestra invitada hace 
referencia a mi persona en lugar de referirse a la Comisión, quiero decir que la Comisión citó a la 
Ministra. Eso está en la nota que enviamos al Ministerio. La consideración que hice es de carácter 
político. Por eso, antes hice mención a la calidad técnica de todos quienes nos visitan y agradecí la 
presencia y los voy a escuchar. Lo que me sorprende, reitero, es que no hayan venido los jerarcas 
políticos del Ministerio porque la nota dice eso. Podría pedir que se leyera, pero ya la conocemos. 


De acuerdo con lo que usted ha señalado, me interesa mucho la participación de los legisladores que integran 
la CONASIDA en las determinaciones que tomó la UCAMAE para la compra de medicamentos. Si una de 
las inquietudes que existen es que ciertos medicamentos fueron comprados sin el respaldo técnico necesario, 
se está diciendo que los Diputados y Senadores que integran la CONASIDA participaron de la decisión que 
tomó la UCAMAE. Escucharemos y, seguramente, podremos sacar nuestras conclusiones para hablar con la 
señora Ministra cuando venga porque es la que prioritariamente queremos escuchar sobre estos temas. 


Muchas gracias. 


SEÑORA OSIMANTI.- Retomando el tema, debo decir que este espacio es de discusión política, de 
validación de las políticas sociales. Por eso, entregamos el decreto ejecutivo, los integrantes de las 
organizaciones, los titulares y suplentes. 


A fin de facilitar el diálogo, nos planteamos hacer una presentación que incluyera las inquietudes que la 
Comisión tenía. 


Lo primero que vamos a presentar es la campaña ONU/SIDA. Tiene como objetivo estar orientada con 
énfasis a jóvenes y mujeres, si bien es a toda la población del territorio, fundamentalmente porque el 70% de 
las transmisiones de VIH se da por esa vía. Por lo tanto, estaba orientada a desdramatizar el uso del condón y 
su vínculo con las preferencias y orientaciones sexuales. La consigna es: "Hacelo bien. Usá Condón". El 
lanzamiento de la campaña se hizo en la prensa, en la radio, en la televisión. Se invirtieron alrededor de US$ 
82.860. 


Leímos textualmente lo que había sido declarado en la Comisión por parte de la red de SIDAR. En realidad, 
estas personas Alberto Kesman, Carlos Dopico, Guillermo Ameixeira, Noelia Campo y Jorge Piñeirúa 
ofrecen gratuitamente su participación y no tiene ningún costo para la campaña. Si tuvo un costo lo verán la 
elaboración del video y la compra de los espacios a nivel de televisión y radio. 


En la vía pública, si bien la duración de la campaña era de diciembre a abril, en realidad, por convenio con 
HERES y PUBLIBUS, se mantuvo y hasta hoy pueden ver cómo hay lugares en que permanecen estas 
propagandas. Como pueden ver, hay en 34 refugios y 101 PUBLIBUS; algunos de ellos fueron bonificados. 


También hay un folleto dedicado exclusivamente al uso del preservativo, si bien incluye aspectos 
relacionados con el SIDA. 


Luego, en el siguiente gráfico, están las acciones alternativas tanto en Carnaval como en la Ciudad Vieja con 
posavasos para pubs y discotecas, pins, adhesivos para autos, remeras. Con la murga Mojigata se salió en 
segmentos en su espectáculo. Se destinaron aproximadamente US$ 25.000. 


En cuanto a la presencia en los canales 4, 5, 10, 12, VTV y Red, se destinó aproximadamente US$ 50.000. 


Con respecto a la distribución en las diferentes radios: CORI, Red Oro, Metrópolis, Azul FM, se invirtieron 
cerca de US$ 20.000. 


En todo lo que hace a la parte de prensa, se destinó alrededor de US$ 14.000. 


En la planilla que fue fotocopiada para ustedes tienen los distintos gastos de pins, remeras, en la vía de 
pública, que son alrededor de US$ 24.000. 


Luego, está el gráfico de los testimoniales, que son los lugares que se compran para pasar en televisión. 


En el siguiente cuadro, aparecen los montos totales de televisión, radio, prensa, vía pública y la producción, 
que es de cerca de US$ 109.000. 


Entonces, en el mes de julio, quedaban US$ 9.555, impuestos incluidos. El 29 de julio, que fue el Día 
Nacional de Lucha contra el SIDA, se hicieron los gastos en pins, eventos que se dieron a los comunicadores, 
camisetas, folletos, etcétera, llegando a US$ 3.600. Por lo cual, a la fecha, a setiembre de 2008, contamos con 
un sobrante de US$ 5.156, impuestos incluidos, que van a ser utilizados el 18 de octubre en lo que hace al 
Día Latinoamericano y Caribeño de la eliminación de la sífilis congénita o para algún otro afiche o folleto en 
el caso del SIDA. 


Esto es con respecto a la campaña y sus costos.Ahora, en cuanto a la parte de los fondos, de los seguros y 
deportistas, cedo la palabra al contador Guash. 


SEÑOR GUASH.- En esta planilla se explica la evolución de los ingresos que se obtienen por el 
impuesto a las compañías de seguros, por la transferencia de deportistas, y cómo se fueron 
transfiriendo al Hospital Pasteur. 


Empezamos en el año 2001, obviamente, con saldo inicial cero. 


Las dos primeras columnas muestran que la recaudación por concepto de impuesto a las compañías de 
seguros fue del 1%, y la siguiente refiere a la transferencia de deportistas. 


La columna que refiere a ajuste de disponibilidades tiene que ver con el artículo 37 de la Ley N* 17.296, que 
establece que el 80% de lo no ejecutado se transfiera a Rentas Generales. Esto tiene que ver con la reforma 
tributaria. En 2007 y 2008 los importes son mínimos; esto fue derogado y obviamente no corre más. 


En la quinta columna aparecen ajustados el impuesto a las compañías de seguros, las transferencias a los 
deportistas, pero no los ajustes de disponibilidad. 


En la siguiente columna se suma el saldo inicial y, en la séptima, se muestra qué importe se transfirió al 
código SIR del Hospital Pasteur, en el C.I.F, en lo que tiene que ver con la compra de medicamentos, de 
material médico y reactivos, llegándose al saldo final que pasa al saldo inicial de los años siguientes. 


Con ese mecanismo llegamos al saldo final total que es de US$ 83:000.000, que es lo que hay en este 
momento en el código SIR de ASSE. 


Ese dinero se va transfiriendo a solicitud de la contaduría del Hospital Pasteur para la compra de 
medicamentos y reactivos, en función de las necesidades del centro. 


En la pantalla se muestra cómo se fueron ejecutando esas transferencias que se reciben desde ASSE en los 
últimos tres años y en lo que va de este año hasta julio. En el primer año, de US$ 89:000.000 se ejecutaron 
US$ 76:000.000. 


Lo que queremos mostrar en esta transferencia es que lo que no se ejecutó de lo recibido queda en el Código 
SIR del Hospital Pasteur, en el C.I.F. Queda a disposición y se va transfiriendo desde ASSE a medida que lo 
va solicitando el Hospital. 


SEÑORA OSIMANI.- A continuación analizaremos el tema de la administración, de cómo nos 
organizamos como Ministerio y como DIGESA, y en lo que hace a las distintas áreas. 


SEÑORA GALVÁN.- Ahora les vamos a mostrar todo el proceso de la cadena de los medicamentos, a 
fin de que tengan más claro los controles y la fiscalización que les hacemos. 


Por último, daremos una visión muy global de lo que le importa hoy a esta Comisión, que son las compras de 
UCAMAE. 


El Departamento de Medicamentos está conformado por el Registro de Medicamentos, por la Inspección y 
Habilitación de Empresas, por una Unidad de Acceso al Medicamento que lleva adelante todo lo que es el 
formulario terapéutico del medicamento, por una Unidad de Farmacovigilancia, y por una Comisión de 
Control de Calidad, que la hace el laboratorio. 


El propósito que tiene el Departamento es optimizar la actualización de los medicamentos, reducir las 
inequidades en el acceso y asegurar la calidad. 


El objetivo es asegurar el acceso a los medicamentos esenciales, con énfasis en los de interés para Salud 
Pública, garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos en todo el territorio nacional, así 
como desarrollar y aplicar estrategias que propicien el uso adecuado de los medicamentos. 


¿Qué estamos haciendo para garantizar la calidad, la seguridad y la eficacia de los medicamentos? Se trata de 
un proceso que tiene que ver, fundamentalmente, con la definición de normativas y con realizar la 
fiscalización para que se cumplan. 


¿Qué hacemos para garantizar la calidad del medicamento que hoy consumimos en nuestro territorio? 
Autorizamos principalmente a la empresa farmacéutica, verificamos el cumplimiento de buenas prácticas de 
fabricación y control de calidad, hacemos la evaluación y le damos la concesión o autorización de registro o 
para comercializar, fiscalizamos que se cumplan las buenas prácticas de transporte, almacenamiento, 
distribución y dispensación y, además, hacemos inspecciones por producción de línea, es decir, que a veces 
vamos a ver alguna producción en particular. Asimismo, a partir de la Comisión de Control de Calidad 
hacemos muestreos de toda la medicación a través de una planificación, también por denuncias. Inclusive, 
estamos implementando todo el sistema de la farmacovigilancia. 


El uso racional del medicamento tiene que ver con el proceso que comprende la prescripción apropiada, la 
disponibilidad oportuna y a precios accesibles; con la dispensación en condiciones adecuadas y el consumo 
de la dosis adecuada en intervalos definidos y en el período de tiempo indicado. Esa es la definición que da la 
OMS con respecto al uso racional del medicamento. 


¿Qué estamos haciendo con respecto a la dispensación? Estamos tratando de mejorar el servicio farmacéutico 
y su modelo de gestión, capacitamos y profesionalizamos el recurso humano y, además, promovemos la 
atención farmacéutica. 


En cuanto a la prescripción, estamos difundiendo el concepto de medicamento esencial y el uso de la 
denominación común internacional, mal llamado genérico. Promovemos incorporar la adopción de 
protocolos terapéuticos y el fortalecimiento de los comités terapéuticos así como definir mecanismos de 
vigilancia y control de la publicidad y promoción dirigida a los medicamentos y a los profesionales. 


El otro punto tiene que ver con la investigación y la evaluación. Estamos trabajando en este tema, estudiando 
la farmacoepidemiología y la farmacoeconomía, operacionalizando la red nacional de farmacovigilancia. 


¿Qué estrategias estamos siguiendo para el uso adecuado del medicamento? Estamos educando e informando 
a los consumidores; estamos alentando un programa de promoción de uso racional, orientado a los 
consumidores; controles a todas las modalidades de promoción y publicidad de medicamentos de venta libre. 
Asimismo, estamos tratando de incorporar la participación social, promoviendo entre los usuarios 
notificaciones de posibles reacciones adversas manifestadas en su uso. El usuario no tiene la conducta de 
hacer esa denuncia. También estamos promoviendo un desarrollo institucional, es decir, fortalecer en los 
centros de salud pública y privada una instancia responsable de capacitación en farmacovigilancia y uso 
racional. 


Por último, estamos coordinando con la Universidad programas de educación para profesionales de la salud, 
o sea, dictando cursos de farmacovigilancia, de uso racional y de atención farmacéutica. 


Para que los señores Diputados tengan una idea, voy a trasmitir cómo es hoy el mercado uruguayo. La 
participación de la industria nacional, o sea, de las unidades que los uruguayos consumimos, representa el 
90%, lo que significa un 59% del valor. 


¿Cuál es la participación de importadores? El 10% que, en valores, representa un 41%. El 90% de los 
uruguayos consumimos medicamentos de industria nacional. 


A continuación podemos ver la cobertura en pacientes bajo tratamientos antirretrovirales. En el sector público 
tenemos 1.384 pacientes y en el privado 897, que suman 2.281 pacientes. 


Lo que se licitó en UCAMAE fueron esas unidades que se muestra en la pantalla, con un valor de $ 
81.701.654. 


Quiero aclarar que nosotros somos una parte de la Unidad Centralizadora de Medicamentos. 


La Unidad Centralizadora de Medicamentos está conformada por ASSE, por la OPP y por el Ministerio de 
Economía y Finanzas, en su Comisión Adjudicadora. En la Comisión de Adquisición o, técnica, como se le 
dice, somos una mínima parte. Esta está integrada por ASSE, por nosotros, representando al Ministerio de 
Salud Pública, por el Banco de Previsión Social, por el Banco de Seguros del Estado, por el Hospital Militar, 
por el Hospital Policial, por el Hospital de Clínicas y por el INAUÚ. ¿Eso qué significa? Que la resolución de 
toma de decisiones en cuanto a la adjudicación es de la Comisión, no es solamente de Salud Pública; somos 
parte integrante. Si bien tenemos el 65% del consumo, se define a través de una Comisión. 


La química farmacéutica Beatriz Luna, Jefa de Evaluaciones del Departamento de Medicamentos, nos 
informará acerca de cómo evaluamos un registro y qué significa cuando se habla de la precalificación de la 
OMS. 


SEÑORA LUNA.- En principio, quiero señalar que tenemos un marco legal al cual nos referimos 
cuando hablamos de un registro de un medicamento; fundamentalmente, la Ley_N” 15.443 y sus 
decretos reglamentarios. En particular, el Decreto N” 324 refiere al registro de medicamentos y a la 
información requerida para registrar un medicamento y el Decreto N” 12/07, que comenzó a regir este 
año, habla de medicamentos intercambiables, aquellos que comúnmente se conocen con el nombre de 
medicamentos genéricos. 


Nos interesan dos artículos del Decreto N* 324. Uno hace referencia al registro propiamente, de la 
información que se necesita para registrar un medicamento y el artículo 18, que refiere al control de calidad, 
pos comercialización y lanzamiento. 


Con respecto al registro de medicamentos, parte de la información sería la famacológica, que está definido en 
el decreto y dice que si nosotros vamos a registrar un medicamento que cuenta con autorización de 
comercialización en países de FDA o integrantes de EMEA países de alto nivel sanitario, o medicamentos 
que contienen materias primas activas ya contenidas en otros medicamentos registrados, no necesitan 
presentar estudios clínicos ni preclínicos, solamente un resumen de bases farmacológicas actualizadas. En el 
caso de que se quiera registrar un medicamento que tiene un principio activo nuevo en el país o que no cuenta 
con autorización de FDA o de algún país de la EMEA, sí tiene que presentar estudios preclínicos. 


En cuanto a lo que es un medicamento intercambiable, podemos decir que se trata de un decreto nuevo, 
dictado en enero de 2007 y que comienza a regir este año para todo lo que es registro de medicamentos 
nuevos y el próximo año para las renovaciones de registro. Los registros tienen una vigencia de cinco años y, 
en ese lapso, tienen que solicitar la renovación de su vigencia, presentando información actualizada del 
producto. Definimos medicamento intercambiable a uno similar o a una alternativa farmacéutica, que ha 
demostrado la equivalencia biofarmacéutica. Eso se puede demostrar por distintos métodos: in vitro métodos 
de laboratorio o in vivo. Esperamos que un medicamento intercambiable tenga la misma acción terapéutica; o 
sea que sea terapéuticamente equivalente, con una referencia designada por el Ministerio de Salud Pública. 


En cuanto al proceso de registro, el laboratorio presenta la información del producto, que se estudia y se 
evalúa. Por supuesto que para presentar una solicitud de registro el laboratorio tiene que estar habilitado y 
haber cumplido con los pasos previos de inspección y habilitación de planta, si es una laboratorio nacional, o 
aportar información que así lo avale en el caso de un laboratorio extranjero. Luego de que se evalúa la 
información, si es adecuada, se le otorga el registro y se autoriza su comercialización. El laboratorio tiene la 
obligación de comunicar al Ministerio el primer lote elaborado o la primera partida importada. Eso es lo que 
nosotros llamamos lanzamiento del producto al mercado. Luego que el laboratorio comunica el lanzamiento 


al mercado, nosotros, a través de la Comisión de Control de Calidad de Medicamentos, retiramos muestras y 
hacemos el análisis. Eso es lo que está definido en el artículo 18 antes mencionado. Luego del lanzamiento, 
comienza el período de vigilancia pos mercado. En muchos casos, cuando son medicamentos nuevos, aun 
cuando cuenten con certificado de autorización de FDA o de algún país de la EMEA la fase 4, que es la pos 
comercialización, se comienza a la vez en nuestro país y otros se obliga al laboratorio a presentar estudios 
anuales de farmacoviglancia para ver si se le renueva o no esa autorización de comercialización. 


Sobre el tema de farmacovigilancia va a hacer referencia la doctora Alonso, quien les va a explicar cómo se 
trabaja al respecto. 


En cuanto al análisis de los productos, hay un laboratorio, integrante de la red OMS de laboratorios oficiales 
de control de calidad de medicamentos, que realiza el muestreo de plaza y, en general, en distintas 
circunstancias. Uno es un control de calidad rutinario en el que se van eligiendo grupos terapéuticos, y se va 
a plaza a retirar lo que se encuentra comercializando. Otro es el muestreo o lanzamiento, que tiene ciento 
ochenta días para retirar el producto de plaza una vez que se ha comunicado el inicio de la comercialización y 
también se analiza el producto; y otro caso puede ser por denuncias. Fundamentalmente, en los sectores de 
química y microbiología es donde se realizan los análisis. 


A modo de comentario, quiero señalar que en los últimos años las muestras analizadas de antirretrovirales 
fueron 134. Tenemos registradas un total de 170 medicamentos antirretrovirales. En realidad, muchos de ellos 
no están en plaza. Eso es lo que nosotros encontramos cuando vamos haciendo los muestreos. Muchas veces 
se inicia la comercialización y después no se continúa, y tienen el registro para presentarse a una licitación. 
Las muestras observadas por nosotros fueron a raíz de denuncias, que luego en el análisis se vio que no 
correspondía. Hay seis muestras observadas que para nosotros son importantes. Dos de ellas fueron porque la 
presentación que habíamos autorizado era por noventa y se vendían por treinta. Esto no tiene riesgo sanitario, 
sino que el paciente tenía que abonar tres tiques para conseguir el medicamento. Esa fue una observación que 
consideramos importante. Hay otra relativa al prospecto, porque habían modificado el presentado al 
momento del registro y para eso necesitan autorización. Otra observación que se hizo fue la de unas cápsulas 
que se retiraron de plaza porque se habían roto. Se hizo el estudio y lo que sucedió fue que durante el 
transporte la temperatura había bajado a menos de dos grados tienen que ser refrigerados, la cápsula se 
resquebrajó y el líquido exudó. 


SEÑORA GALVÁN.- Para continuar con el proceso de la cadena de medicamentos, la doctora Rigby 
hará uso de la palabra. 


SEÑORA RIGBY.- Yo me encargo de todo lo que tiene que ver con el formulario terapéutico de 
medicamentos. El formulario terapéutico de medicamentos es el conjunto de prestaciones de cobertura 
farmacológica necesarias para atender las indicaciones terapéuticas de los pacientes de las instituciones 
y servicios de salud. Esto fue creado por el Decreto N” 265 de 2006. En esta fecha se aprobó el 
formulario terapéutico de medicamentos. A partir de allí, en el correr de los años 2007 y 2008, hemos 
tenido una serie de ordenanzas ministeriales por las cuales se han protocolizados fármacos, 
medicamentos que están incluidos dentro del formulario terapéutico. Además, la última ordenanza 
ministerial, Decreto N” 775/07, donde se realiza la primera actualización del formulario terapéutico. 
En esa actualización se incluyen nuevos fármacos, sobre todo en el Anexo L, y también en el Anexo Il, 
que voy a definir qué representan cada uno de ellos. 


El formulario terapéutico consta de cuatro anexos. El Anexo I, refiere a los fármacos que deben estar 
disponibles siempre en las instituciones y servicios de salud. 


En el Anexo Il están los fármacos sujetos a protocolos y formas de financiamiento; están sujetos a protocolos 
que el Ministerio de Salud Pública también tiene que redactar y aprobar. Esos protocolos son los que, como 
dije anteriormente, fueron aprobados por Ordenanza Ministerial. 


En el Anexo III figuran los fármacos que están cubiertos por el Fondo Nacional de Recursos. 


En el Anexo IV constan las fórmulas nutricionales. 


Ahora me voy a referir a los fármacos antirretrovirales que están incluidos dentro del formulario terapéutico. 
La lista del Anexo l está desde la aprobación del primer formulario terapéutico y en ella están incluidos todos 
los medicamentos. Los que presentan más cambios por las incorporaciones de los fármacos nuevos, están en 
el Anexo II: Enfuvirtide, Tenofovir. En los últimos meses se ha incorporado un tests de resistencia, en el que 
tenemos que incluir Atazanavir, Darunavir y Tenofovir/Emtricitabine, que es una asociación. 


¿Cómo es el proceso de incorporación de los nuevos fármacos? ¿Cómo trabajamos nosotros? Recibimos 
solicitudes de cátedras o de programas de salud. Estudiamos la evidencia clínica que hay sobre esos fármacos 
y las indicaciones concretas registradas en el Ministerio de Salud Pública, porque si un fármaco está 
solicitado para una patología que no está registrada en el Ministerio, no es posible incorporarlo. También 
hacemos una estimación del número anual de pacientes a tratar, la elaboración de protocolos de uso que es lo 
que se aprueba por Ordenanza Ministerial, el estudio costo-efectividad que compara resultados con otros 
tratamientos y, por último, la farmacovigilancia, a lo que se va a referir la doctora Alonzo. 


SEÑORA ALONZO.- Como introducción, queremos presentar la definición de la Organización 
Mundial de la Salud del año 2002 sobre la farmacovigilancia, que es la ciencia y actividades relativas a 
la detección, evaluación, comprensión y prevención de los efectos adversos de los medicamentos y de 
cualquier otro problema relacionado con medicamentos. La definición de farmacovigilancia ha venido 
variando desde la década del sesenta. Esta disciplina aparece y se fortalece después de los gravísimos 
problemas que recordarán sobre la talidomida y las malformaciones fetales en las mujeres que 
tomaban este medicamento como tranquilizante, fenómeno visto fundamentalmente en Europa y 
Estados Unidos. 


En el momento actual, no solo estudiamos los efectos adversos, sino otro ítem que se llama "Problemas 
Relacionados con Medicamentos", que puede tratarse de fallas terapéuticas, problemas en la administración y 
en la distribución, etcétera. Al inicio se contemplaban los medicamentos tradicionales, pero actualmente se 
vigila a los no tradicionales, a los medios de contrastes, a las plantas medicinales, a los fitofármacos, a los 
sueros y a las vacunas. En el momento actual, los sistemas de salud mundiales identifican a la 
farmacovigilancia como una herramienta fundamental para la seguridad del paciente. 


También está el concepto de qué es una reacción adversa al medicamento. Es una respuesta nociva, no 
deseada, que se presenta tras la administración de un fármaco a dosis terapéuticas, fundamentalmente cuando 
administramos para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad. Hay varias clasificaciones de las 
reacciones adversas: según su gravedad leve, moderada, grave, mortal, según su mecanismo de acción que es 
más complicado, si son dosis dependientes, si no son dosis dependientes o, como se llamaban antes, 
idiosincráticas, hay algunas que son crónicas, que están diferidas en el tiempo, etcétera. También se clasifican 
en conocidas o esperables aquellas que ya la industria identificó durante los ensayos clínicos o en no 
conocidas o esperables, que son las que aparecen en la fase cuatro, una vez que el medicamento está en el 
mercado. De acuerdo con la imputabilidad entre la reacción adversa y ese medicamento, se clasifican en 
definidas, probables, posibles e inclasificadas. 


Es importante recordar que cuando un medicamento está aprobado por la autoridad sanitaria, no significa que 
la relación beneficio-riesgo sea definitiva. Cuando un medicamento está aprobado quiere decir que la eficacia 
ha sido demostrada y que los efectos indeseados constatados en los ensayos clínicos son aceptables. Es decir 
que la información que tenemos para la fase tres estos ensayos clínicos se hacen con grupos de pacientes muy 
bien elegidos, seguidos, etcétera no es la misma para cuando el medicamento está disponible en toda la 
población. Esto se da sobre todo cuando hay reacciones adversas a medicamentos poco frecuentes o de lento 
desarrollo. 


Como toda actividad de vigilancia en Salud Pública, está orientada a la toma de decisiones, que pueden ser 
modificaciones de uso autorizadas, cambios en la información que tiene el prospecto, suspensión de la 
comercialización, revocación del registro y toda una cantidad de otras medidas administrativas que pueden 
tomarse. 


La legislación actual creó la Unidad de Farmacovigilancia por Ordenanza Ministerial de fecha marzo de 2006 
dentro del Departamento de Medicamentos con cuatro cometidos fundamentales: la coordinación del Comité 
Nacional para el Establecimiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, la promoción de la creación de 
efectores periféricos o nodos periféricos en todo el territorio nacional, fundamentalmente en el ámbito de los 


hospitales, el procesamiento, análisis y evaluación de las notificaciones que recibimos y la organización de 
actividades de capacitación y entrenamiento sobre las buenas prácticas de farmacovigilancia. Ya se han 
realizado cursos, seminarios y talleres teórico-prácticos en hospitales. Actualmente, se están haciendo a nivel 
de la red de atención primaria de ASSE; se va a capacitar a los ochocientos profesionales de esa red. 


También en ese mismo momento, por decreto del Poder Ejecutivo, se crea el Comité Nacional Asesor en 
Farmacovigilancia, integrado por tres miembros del Ministerio de Salud Pública, dos de Facultad de 
Medicina y uno de Facultad de Química. Nosotros coordinamos el Comité Nacional. Nos reunimos dos veces 
por mes para establecer el plan de acción ya está establecido y está casi pronta una nueva legislación para 
elevar a las autoridades; recuerden que es un Comité Asesor del Departamento de Medicamentos. Se trata de 
una nueva normativa solo de farmacovigilancia, en la cual se contemplan aspectos como el rol, el cometido o 
las obligaciones de los profesionales de la salud, de las instituciones de la salud y de la industria. 


En la carpeta que entregamos a los señores Legisladores, figura la herramienta fundamental de la notificación 
espontánea, que es la llamada "Hoja Amarilla", en la que todos los datos son estrictamente confidenciales. 
Además de los datos del paciente, figuran los medicamentos sobre los que se notifica la sospecha de reacción 
adversa. El grupo de trabajo estudiará esto para ver cómo lo imputamos y qué causalidad puede tener. 


En esta diapositiva, se muestra la medicación que el paciente está tomando o tomó en los últimos tres meses 
y los antecedentes personales. En la parte inferior hay algo que es fundamental: los datos de quien reporta. El 
que reporta, el que hace la notificación, puede ser el profesional de la salud, el prescriptor, que el es médico, 
el odontólogo, pero también lo puede hacer el químico farmacéutico u otro profesional de la salud. Y del lado 
derecho ya contemplando la orientación actual a nivel mundial de farmacovigilancia pusimos que el propio 
paciente pueda notificar reacciones adversas y que ponga los datos del médico para que después nosotros lo 
podamos contactar. 


En este diagrama tenemos cómo está funcionando el Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Nosotros 
estamos en la Unidad, dentro del Departamento de Medicamentos. 


En donde se ve el mapa de Uruguay, se puede ver quiénes realizan las notificaciones: médicos, 
farmacéuticos, enfermeras, usuarios, por sí mismos, o través de nodos. En el momento actual, como nodos 
periféricos están trabajando el Departamento de Toxicología, el Hospital de Clínicas, el Hospital Maciel, el 
SIEM, que está en el Centro Hospitalario Pereira Rossell, el Hospital Policial y la Sociedad Española, pero 
también tenemos otras solicitudes para integrar nodos periféricos. 


La notificación llega a la Unidad. Allí la estudiamos con el Comité Asesor. Ustedes verán que aquí está la 
industria farmacéutica, que también puede recibir notificaciones. Ella tiene que notificar directamente a la 
Unidad y después se eleva a la Dirección del Departamento y a la Dirección General de la Salud, si hay una 
sugerencia de tomar alguna medida como pueden ser variaciones de prospecto, suspensión, revocación, 
etcétera. Después esa información se vuelca a través de la Dirección General en la página web del Ministerio 
de Salud Pública. Tanto la página amarilla y el instructivo de cómo llenarla están en la página web del 
Ministerio de Salud Pública. 


Estamos hablando de la toxicidad de antirretrovirales. Los medicamentos antirretrovirales tienen estrecho 
margen terapéutico. Esto quiere decir que entre la dosis terapéutica y la dosis tóxica hay muy poco margen. 
Si nosotros vemos la toxicidad que presenta, notaremos que prácticamente no hay órgano, sistema o aparato 
que quede exento de la toxicidad de estos fármacos. 


Hay mucho en la literatura sobre la prevalencia de estos efectos, pero a manera de ejemplo trajimos el estudio 
de una cohorte suiza, publicado en Lancet en 2001, que estudia mil ciento sesenta pacientes que estaban 
recibiendo la terapia de alta efectividad. Allí se observa que el 47% de estos pacientes presentaba reacciones 
adversas clínicas y un 27%, alteraciones de laboratorio, de los cuales 9% y 16% respectivamente eran 
severas. Y cuando se combinaban dos o más fármacos aumentaba la prevalencia de estas reacciones adversas. 
Los efectos más frecuentes son los gastrointestinales. Hay varios estudios que demuestran que son los más 
frecuentes y que más a menudo están implicados en el incumplimiento, abandono y falta de adherencia de 
estos medicamentos. Con respecto a la prevalencia, algunos autores encuentran frecuencias de un 37% a un 
51% de interrupción del tratamiento en régimen inicial, así como de segunda línea entre un 14% y un 37%. 
Los efectos gastrointestinales más frecuentes son: síndrome digestivo bajo y alto, náuseas, vómitos, 
dispepsia, pérdida de apetito, dolor abdominal, diarrea, reflujo gastroesofágico, cambios del gusto, etcétera. 


También es importante saber que estos medicamentos tienen interacciones medicamentosas con otros 
medicamentos, con hierbas medicinales y alimentos. 


En el período enero-agosto de 2006 a 30 de julio de 2008, la Unidad de Farmacovigilancia ha recibido un 
total de 489 notificaciones. De esas 489, 401 corresponden a reacciones adversas a medicamentos y las otras 
88, a problemas relacionados con medicamentos. Dentro de la clasificación ATC de la Organización Mundial 
de la Salud que es Anatomical Therapeutic Classification, los antiinfecciosos correspondieron a 79, 
antirretrovirales, con 59 notificaciones. 


En cuanto a quiénes fueron los notificadores, cabe señalar el Servicio de Enfermedades Infecto Contagiosas 
46 notificaciones, el Militar 3, el Policial 2, el Pereira Rossell 1, la Sociedad Española 6 y Casa de Galicia 1. 


Con respecto a cuáles fueron los síntomas, la clasificación SOC que es System Organ Classification; también 
a nivel de la Organización Mundial de la Salud se debe utilizar esta clasificación fueron fundamentalmente 
digestivos, cutáneos, hematológicos, generales y otros. 


De las 401 reacciones adversas a medicamentos que recibimos, los primeros corresponden a fármacos del 
sistema nervioso M 104, después en la columna roja vienen los antiinfecciosos y en tercer y cuarto lugar los 
cardiovasculares, musculoesqueléticos a de tracto alimentario y así sucesivamente. 


Muchas gracias. 


SEÑORA OSIMANI.- Correspondería que hiciera uso de la palabra el doctor Mirazzo del Servicio de 
Enfermedades Infecciosas, porque tiene que ver con el motivo de la preocupación de los señores 
legisladores. 


SEÑOR PRESIDENTE.- Nosotros visitamos el Servicio. 


SEÑOR MIRAZZO.- Buenos días para todos. Voy a procurar brindar a los legisladores un pantallazo 
sobre el Servicio, más allá de que ustedes seguramente ya lo recorrieron y lo vieron a fondo en todos 
sus sectores. 


Como antecedente del servicio, en el año 1932 se creó el Instituto de Enfermedades Infecciosas para 
prevención, detección, tratamiento y control de enfermedades infecto-contagiosas y de transmisión sexual, 
tanto en el área ambulatoria como de internación. En el año 1982 probablemente por el advenimiento de la 
antibióticoterapia, los avances tecnológicos y científicos, el Servicio de Enfermedades Infecto Contagiosas ya 
estaba perdiendo su condición de hospital, lo que llevó a la pérdida de sus unidades ejecutoras, y fue 
integrado como servicio al Hospital Pasteur. En 1987, con el advenimiento de la pandemia, se revitalizó y se 
convirtió en centro de referencia nacional para esta enfermedad. 


La organización actual del servicio muestra tres áreas en particular: el área de internación y medicina de 
guardia, que está en el quinto piso con una sala general con 12 camas y 9 boxes individuales con aislamiento, 
el área de policlínica médica en el cuarto piso, con seis consultorios, área de enfermería para estas acciones y 
área de recibo y emisión de enfermos esta área es seguramente la más importante en cuanto al movimiento de 
pacientes que se maneja y el área de hospital de día y de apoyo psicosocial en el quinto piso que consta de 
cuatro consultorios y compartidos entre la cátedra de enfermedades infecciosas y el propio servicio. 


Entre las funciones y cometidos del servicio está el diagnóstico de infección por VIH/SIDA y luego la 
evaluación, prevención, control y tratamiento de patologías VIH y otras enfermedades de transmisión sexual, 
patologías intercurrentes al VIH y enfermedades oportunistas y además la educación, apoyo y continentación 
en el ámbito psicosocial. 


Algunos datos estadísticos que acercamos es que la cobertura asistencial del 85% aproximadamente del 
universo de VIH/SIDA es del ámbito estatal, lo cual equivale a alrededor de un 45% o 50% del universo total 
de la enfermedad. En el año 1997 el porcentaje ocupacional era de 72%. Cabe aclarar que la sala general, 
obviamente, no puede ser compartida por hombres y mujeres y tiene un baño solo. Y el promedio de 
internación es de catorce días. En el año 2007 las consultas fueron 26.231 y el 75% fueron por enfermedades 
vinculadas al VIH. Estas son las patologías más frecuentes. Ese año también se acumularon 1.100 


tratamientos antirretrovirales desde el comienzo de la terapia de alto impacto. Y en 2008, desde enero a 
agosto, se hicieron 413 nuevos tratamientos antirretrovirales. 


Entre los logros del servicio y no en forma cronológica podemos hablar del diagnóstico, asistencia y 
tratamiento a reclusos VIH positivos, que se realizó en base a un convenio firmado con el Ministerio del 
Interior en el año 2000, que todavía se lleva a cabo, aunque con algunas dificultades. De todos modos, se ha 
logrado el estudio, valoración y tratamiento de reclusos con VIH cuando estos lo requieren. También se ha 
logrado la promoción y el desarrollo de seminarios, talleres y jornadas médicas y ético legales; esto se viene 
haciendo desde 1988, hasta el día de hoy. Asimismo, el Ministerio de Salud Pública ha realizado un convenio 
con Universidad de la República y la Facultad de Odontología para brindar asistencia odontológica a 
pacientes VIH positivos; esto se hizo desde 1989 a 2007. 


En 2007 también se llevó a cabo una reestructura de la asistencia odontológica a pacientes con VIH por parte 
del Ministerio de Salud Pública. La Unidad Ejecutora Hospital Pasteur remodeló a nuevo el equipamiento y 
el área asistencial odontológica. 


En 1996 se aplicó por primera vez en el servicio la terapia antirretroviral de alto impacto, y fue la primera 
experiencia sudamericana. A partir de ese año también se llevó a cabo la implementación regular de la 
paraclínica específica, que comenzó a realizarse a través de estudios de su población linfocitaria y de la carga 
viral plasmática VIH, en 1999. Estos fueron los dos pilares básicos para evaluar al paciente y condicionar su 
terapia. A fines de 1997 se comenzó a realizar el estudio de genotipificación viral conocido vulgarmente 
como el test de resistencia, que permite un cambio más señalizado de las terapias cuando hay fallas. 


Del mismo modo, en el año 2000 se llevó a cabo la protocolización de tratamientos específicos para VIH a 
través de la creación del Comité de Tratamiento Antirretroviral, con el fin de pautar conductas y ceñirse a 
estamentos internacionales en este sentido. Esto aún funciona y lo hace a pleno. Asimismo, en 2001 se creó el 
banco de medicación antirretroviral para usuarios del Ministerio de Salud Pública de todo el país; al 
comienzo fue solo para Montevideo, pero luego se hizo extensivo a todo el país. La centralización y control 
de la administración de medicamentos antirretrovirales suministrados a usuarios del Ministerio de Salud 
Pública de todo el país se hace a través del área de farmacia, que es el servicio que centraliza toda la 
medicación entregada no solo dentro del servicio, sino también enviada a las policlínicas y centros de salud 
del interior del país. 


Asimismo, desde 2002 a la fecha funciona un comité de educación en el servicio, que está conformado por un 
equipo multidisciplinario que realiza tareas de educación, prevención y consejería. 


En cuanto a los logros en el área edilicia, podemos decir que entre 1999 y 2000 se remodelaron el área 
administrativa, la farmacia, el laboratorio y la enfermería. Esto se llevó a cabo a través de una donación de 
US$ 250.000 que realizó la Asociación Uruguaya de Fútbol, quien organizó un partido a beneficio a tales 
efectos. Luego, entre 2007 y 2008 se repararon boxes de internación y baños, y en 2007 se realizó la 
remodelación parcial del mobiliario de internación. También quisiera agregar como parte de los logros, ya 
que prácticamente es un hecho, que muy rápidamente se llevará a cabo la remodelación total de la cocina, 
que es un área particularmente crítica. 


A continuación, voy a referirme a las debilidades del servicio. El edificio pertenece a la Universidad de la 
República, y por lo tanto, somos inquilinos. La planta física no ha sufrido grandes cambios desde su 
construcción, hace sesenta años. Además, sufre las consecuencias del aumento permanente de la demanda 
asistencial. Por lo tanto, si antes resultaba escasa por sus dimensiones, en los últimos tiempos la limitación es 
mayor. A esto debemos agregar que en 2008 se realizó una reforma para albergar parte del nuevo Laboratorio 
Central de Higiene Pública, lo cual nos quitó el 20% del área edilicia. 


Como dije anteriormente, una de las áreas críticas es la cocina, pero me acabo de enterar que es un hecho su 
remodelación. Otra de las cosas que deben repararse son las aberturas externas del área de internación, como 
así también este es un problema que seguramente los señores Diputados vivieron cuando concurrieron al 
servicio los ascensores y los montacargas, que son tan vetustos como el edificio. 


SEÑOR TROBO.- Insisto con el criterio que planteé al principio de la sesión: vamos a reiterar la 
convocatoria a la señora Ministra de Salud Pública y al equipo responsable del Ministerio en estos 


temas. 


De todos modos, voy a hacer algunas preguntas relacionadas con las exposiciones realizadas, y supongo que 
serán respondidas por quien tenga la responsabilidad o a su cargo el área específica. 


Si no escuché mal, la responsabilidad de la adjudicación de las compras de medicamentos dentro de los 
cuales están los antirretrovirales, corresponde a ASSE, a la OPP y al Ministerio de Economía y Finanzas. 
Quisiera saber qué peso tiene en esa decisión la opinión técnica del área que tiene que ver con los controles 
que disponen los decretos de 12 de enero de 2007 que refieren a la calidad de los medicamentos y al control a 
los importadores en lo que respecta a su responsabilidad para garantizar la seguridad y eficacia de los 
medicamentos. 


También quisiera saber si la licitación cumplió con las disposiciones del decreto de 2007. 


Por otro lado ahí la exposición se cortó, se señaló que se realizaron setenta y nueve denuncias con respecto a 
antiinfecciosos, de las cuales cincuenta y nueve se relacionan con antirretrovirales. Por lo tanto, quiero saber 
cuáles son los nombres de los medicamentos relativos a esas cincuenta y nueve denuncias. 


SEÑORA GALVÁN.- Voy a aclarar cómo está conformada la UCAMAE, hoy llamada UCAA. Esta 
unidad está integrada por su Comisión adjudicadora, que es la que firma la adjudicación en base a una 
Comisión asesora técnica, conformada por la OPP, el Ministerio de Economía y Finanzas y ASSE. Y la 
Comisión técnica asesora que es la que asesora a la Comisión adjudicadora está integrada por todos los 
técnicos que representan al Estado en cuanto a insumo de medicamentos y hospitalarios, que son el 
Banco de Previsión Social, el Hospital Militar, el Hospital Policial, el Hospital de Clínicas, ASSE e 
INAU. 


Con respecto a la pregunta de la vigencia del decreto de intercambiabilidad, no se tuvo en cuenta porque aún 
no está vigente. La vigencia comienza en el año 1999. De todas formas, estamos trabajando para ir 
incorporando estos requisitos técnicos en el pliego de condiciones de la nueva licitación, dado que, en este 
caso de intercambiabilidad, empiezan a partir del año 2009. 


La primera pregunta que hizo el señor Diputado con respecto a qué peso relativo tiene el Ministerio de Salud 
Pública si es que entendí bien, debo decir que informamos en base a lo que entendemos técnicamente con el 
equipo que tenemos. En el caso puntual, el Ministerio de Salud Pública con la química de evaluación hace 
referencia a los registros. Hoy, para nosotros, todos los medicamentos cumplen con la calidad aceptable; de 
lo contrario, no estarían en el mercado. Pueden haber criterios diferentes en cuanto a la eficacia en el 
tratamiento. Pero, en realidad, el peso que tiene es ese. Se nos consulta si está registrado, en qué condiciones 
y es lo que nosotros hacemos. 


Voy a volver a decir algo. Quizás estoy molestando a alguien, pero lo voy a volver a decir. Nosotros, como 
Ministerio de Salud Pública, entendíamos que tal vez la adjudicación debería ser parcial; pero no por un tema 
de calidad, sino que en los tratamientos, a veces por la interacción, es necesario cambiar de marca de 
producto. Tanto el Director del Pasteur como nosotros hicimos énfasis en la adjudicación, pero la Comisión 
Técnica entendió que no correspondía. 


SEÑORA LUNA.- Quiero hacer alguna aclaración con respecto al decreto de intercambiabilidad. Para 
este decreto, nosotros nos guiamos por las recomendaciones de la OPS. Es más: se discutió en la VII 
Reunión Ordinaria del Grupo Técnico de Intercambiabilidad de Medicamentos que se realizó en 
Montevideo en el año 2006. Ellos leyeron el decreto; estuvieron de acuerdo con él; nos hicieron algunas 
recomendaciones. Se eligen los medicamentos para demostrar su intercambiabilidad de acuerdo con 
ciertos criterios. Dichos criterios son: riesgo sanitario de los medicamentos, y permeabilidad y 
solubilidad del principio activo; además de la forma farmacéutica. En general, los medicamentos que 
tienen que demostrar su intercambiabilidad son formas farmacéuticas sólidas, de administración oral. 
Es a esos a quienes está destinado este decreto. 


Normalmente, en todos los países, lo que se hace es comenzar por algunos principios activos. Se hace un 
listado de los principios activos que uno considera más importante para comenzar a demostrar la 


intercambiabilidad. No podemos empezar con todo el mercado porque en muchos casos implican estudios "in 
vivo", lo que no sería fácil de realizar. Para elegir esos principios activos, tuvimos en cuenta esas 
recomendaciones y otro documento de la OPS que establece el riesgo sanitario y, además, hace una 
ponderación en cuanto a qué principios activos son los que solicita la mayoría de los países de Latinoamérica. 
Tuvimos en cuenta esos activos para algunos de ellos, como por ejemplo los anticonvulsivantes e 
inmunosupresores. Y agregamos al listado todos los retrovirales, justamente por tratarse de un tema muy 
sensible para la sociedad; y no tanto por su riesgo sanitario porque no son de riesgo sanitario alto. Inclusive, 
del total de retrovirales para estudiar, la mitad de ellos se debe estudiar solo "in vitro" de acuerdo con las 
recomendaciones de la OPS y al Decreto N* 12/07. Si bien esto no se exige literalmente de acuerdo con el 
decreto, ya se está exigiendo porque nosotros, cuando registramos un medicamento, exigimos como requisito 
la disolución y ella debe cumplir con las recomendaciones de FDA para ese principio activo en esa forma 
farmacéutica. O sea, la solubilidad es parte de la evaluación del medicamento. 


Además, quiero aclarar que, en realidad, aun demostrando intercambiabilidad, se trata de un tema estadístico. 
Se usan dos individuos sanos para demostrar la intercambiabilidad, lo que después en la realidad puede no ser 
tal como lo esperamos. 


Con respecto a la precalificación de la OMS, lo que este organismo hace es un programa de precalificación 
que es de ayuda a las autoridades sanitarias que quizás no tengan la capacidad de hacerlo por sí mismas. La 
OMS evalúa el registro de un producto, la solicitud tal como lo hacemos nosotros y otras autoridades 
sanitarias de la región, y además inspecciona los sitios de manufactura diciendo si cumplen o no las buenas 
prácticas. La OMS no es un organismo que certifique; o sea, las buenas prácticas de manufactura tienen que 
estar certificadas por la autoridad sanitaria del país de origen. Lo único que dice la OMS es: "Este 
medicamento cumple con los requisitos. En principio, se puede adquirir". Siempre dicen "en principio". O 
sea que queda a criterio de la autoridad sanitaria, así también como solicitar información adicional si lo 
considera conveniente. 


El objetivo de la precalificación es evaluar la aceptabilidad, en principio, de productos farmacéuticos para su 
compra por las agencias de las Naciones Unidas. Pero de ninguna forma es una obligación comprar 
medicamentos precalificados. Además es voluntario; o sea, la empresa tiene que solicitar a la OMS y decir: 
"Bueno, yo quiero que precalifiquen mis medicamentos". 


SEÑORA OSIMANTI.- Quiero agregar algo más. 


Esta Comisión de UCAA también se basa en lo que es la Comisión de consenso de expertos. Se trata de una 
Comisión que se reinstala en 2005, integrada por expertos infectólogos del área pública y privada, tanto de 
adultos como pediatría y embarazadas. Lo primero que se hizo en 2005 fue la actualización de los protocolos 
de tratamiento. Justamente, son esos protocolos que se están llevando a cabo por parte de los médicos 
tratantes. Esta Comisión también asesora en la compra de los medicamentos de acuerdo con lo que han sido 
los proceso de tratamiento. Precisamente, tanto la doctora Mogdasy como el doctor Dutra integran esa 
Comisión de consenso. 


SEÑOR TROBO.- Hice una pregunta referida al Decreto del 12 de enero de 2007 que tiene que ver con 
el control a los importadores sobre la seguridad y el problema de garantía en el cumplimiento de las 
buenas prácticas de fabricación y control. Como estamos hablando de un decreto del 12 de enero de 
2007 y de una licitación que se adjudicó ya pasado setiembre del año 2007, me interesa saber si 
efectivamente se aplicó esa norma a los efectos de controlar a quienes se presentaban en la licitación. 


Luego, quiero hacer otra pregunta. ¿Esa Comisión de expertos recomendó adjudicar la licitación tal cual esta 
se adjudicó en relación a los productos que la integraban, los medicamentos, etcétera? Aquí se dijeron dos 
cosas. Primero se dijo, hace un rato, que la Comisión que integran una cantidad de entidades públicas y 
privadas, legisladores, etcétera CONASIDA participaban de las decisiones de la UCAMAE en estas compras 
de medicamentos. Se me insistió en que sí. 


Debo entender que en esta decisión, en esta compra, hubo una intervención directa de la CONASIDA. Ahora 
se me señala que los expertos asesoran. Una cosa es asesorar y otra decidir. La decisión que toma la UCAA 
que además la toma un delegado de la OPP, otro del Ministerio de Economía y Finanzas y otro del Ministerio 


de Salud Pública, ¿se hace de acuerdo con la Comisión de científicos o de técnicos? Porque también escuché 
que no se compartía algún aspecto de la resolución, o se entendía que era inconveniente. Me parece que estas 
cuestiones son muy claras en cuanto a la pregunta y deben ser claras en cuanto a la respuesta. 


Además, yo pregunté a qué medicamentos corresponden las cincuenta y nueve denuncias que tienen que ver 
con medicamentos antiinfecciosos, es decir, antirretrovirales. Obviamente, nuestro interés es comparar los 
nombres de los medicamentos que se denuncian y la nómina que integra la licitación adjudicada por la 
UCAA en acuerdo con ASSE, OPP y Ministerio de Economía y Finanzas. 


SEÑORA OSIMANL.- La pregunta del señor Diputado Trobo tendría que ser respondida por tres 
personas. 


Yo voy a aclarar algo, porque creo que puede haber una confusión. 


Una cosa es la Comisión Nacional de SIDA, que es un ámbito intersectorial, que traje a colación porque 
muchas de las personas que han venido aquí participan de ella y tienen acceso a todas las informaciones que 
aquí se plantearon, ya sea en lo que tiene que ver con la licitación o con la farmacovigilancia. Sucesivamente 
hemos ido citando a uno y a otro para que se planteen, se discutan y se tomen las resoluciones de cómo van a 
ser las campañas. 


La CONASIDA, que se reúne una vez por mes y la preside el Subsecretario, está integrada por amplios 
sectores; es un ámbito de discusión y de validación de políticas, y no participa directamente en la compra, 
sino que cuando tiene preocupaciones en un área o en otra, se convoca y se informa. Es un ámbito 
democrático. 


Los expertos integran una Comisión que fue nombrada por la señora Ministra de Salud Pública; es un ámbito 
mucho más acotado, ya que la mayor parte de estos expertos son infectólogos, tratantes, que vienen 
acompañando los procesos. Sí son asesores tanto en la elaboración de los protocolos como en lo que hace a 
los medicamentos que se van imponiendo. Por ejemplo, en el caso de los test de resistencia, la Comisión va 
indicando la nueva medicación para que se vaya agregando al vademécum, así como cuánto es necesario 
comprar, de acuerdo con el número de pacientes. 


Quería aclarar que son dos cosas diferentes. Tal como se manifestaba aquí, son asesores. 


Me gustaría que la Directora del Programa de Productos y Medicamentos pudiera explicitar la última compra, 
y que la doctora Alonzo se refiriera a los casos que se presentaron en farmacovigilancia. 


SEÑORA GALVÁN.- Primero que nada pido disculpas al señor Diputado Trobo porque para nosotros 
el Decreto 1207 es el relativo a la intercambiabilidad. De ahí la confusión en mi respuesta. 


En cuanto al decreto de control de calidad... 


SEÑOR TROBO.- Quiero aclarar que hay dos decretos de enero de 2007. Uno es el de 
intercambiabilidad al que ustedes hicieron referencia en profundidad y, el otro, tiene que ver con el 
mecanismo de control a importadores y fabricantes, relativo a una serie compleja de obligaciones que 
tienen los proveedores, por ejemplo, para evitar los problemas que hubo en el pasado con algún 
medicamento por el corte de la cadena de frío, sobre todo, en el caso de los antirretrovirales que, como 
se sabe, en las presentaciones anteriores a las de última generación, necesitan mantenerse a 
determinada temperatura. 


Me interesa saber cómo se está aplicando ese decreto, que es muy bueno. Tampoco es el tema central que nos 
convoca en el día de hoy; simplemente es un aspecto, que tiene que ver con los que comercializan, importan 
y venden productos. 


Quiero aclarar que me referí en primer lugar al decreto de intercambiabilidad y, en segundo término, 
mencioné el otro, porque creo que tiene que ver con el tema. 


SEÑORA GALVÁN.- Cumpliendo con ese decreto, fiscalizamos permanentemente. En el caso puntual 
de la licitación, hicimos una planificación especial y controlamos a todos los que proveían 
medicamentos antirretrovirales. Eso en cuanto al cumplimiento del decreto. Es obligación de la 
autoridad sanitaria elaborar la norma y fiscalizarla. Por tanto, sobre la base de una planificación, 
estamos permanentemente fiscalizando el mercado para ver si se cumple con la normativa. 


No podemos cubrir todas las plazas; por eso es que se eligió, ante la licitación que teníamos, hacerlo en esa 
línea de producción. Eso con respecto al control de calidad. 


Tal vez no fui muy clara cuando expliqué la integración de la UCAMAE o de la UCAA. Por decreto del 
Poder Ejecutivo se asignó que la Comisión Adjudicadora esté integrada por las tres líneas: OPP, Ministerio de 
Economía y Finanzas y ASSE; no así el Ministerio de Salud Pública, recuerden que estamos 
descentralizados. 


También está la Comisión Técnica Asesora, que es diferente a la que plantea la señora Osimani, es decir, a la 
Comisión de Expertos; la Comisión de Expertos es otra cosa. 


La Comisión Técnica está integrada por los Directores Técnicos, químicos de las distintas Unidades de las 
instituciones que ya nombré, quienes asesoran y llaman a diferentes técnicos especialistas en la materia. En el 
caso de los antirretrovirales se convocó a un representante de la Comisión de Expertos para que estuviera 
presente en una Comisión Técnica. En ese caso, fue designada la doctora Mansilla y el doctor Dutra. Ese 
informe técnico, como en todas las Comisiones, tiene su variabilidad. Sin embargo, se aprueba solo un 
informe técnico, el cual es elevado a la Comisión Adjudicadora y es ésta la que adjudica. En la interna 
podremos no estar de acuerdo, pero se aprueba por mayoría solo un informe técnico. La Comisión 
Adjudicadora cumple con el requisito formal de firmar la adjudicación. 


SEÑORA ALONZO.- Con respecto a la pregunta del señor Diputado Trobo, quiero decir que por 
directivas del Centro de Monitoreo de Medicamentos de la Organización Mundial de la Salud que está 
situado en la ciudad de Uppsala, Suecia, y en la bibliografía internacional sobre farmacovigilancia 
nunca hablamos de denuncia, sino de notificación. Esa es la palabra aceptada: "notificación". Siempre 
hablamos de sospecha de una reacción adversa al medicamento, todo lo cual lleva un estudio 
exhaustivo de cada una de las notificaciones que, a veces por falta de todos los datos en la hoja 
amarilla, no podemos realizar la imputabilidad. Es decir que de las cincuenta y nueve notificaciones 
que, como el nombre lo dice, son notificaciones espontáneas, que el profesional de la salud al momento 
actual lo hace si está enterado primero que existe farmacovigilancia y que se puede notificar y después 
lo hace en forma voluntaria. Ese número pequeño no nos permite por ahora hacer un estudio fármaco- 
epidemiólogico, que si está pensado. Ya hemos estado trabajando en ello y hemos tenido varias 
reuniones de coordinación con la doctora Mordazy, que es la infectóloga asesora. Hay algunas 
experiencias de la Organización Mundial de la Salud en países de África. No se trata solo de trabajar 
en la notificación espontánea, esperando que el profesional de la salud nos envíe la notificación, sino en 
lo que se llama monitoreo de eventos por prescripción; es decir, seguir cada una de las prescripciones. 
Esto es algo que todavía está en conversaciones. 


Con respecto a las drogas, a los fármacos de esas cincuenta y nueve notificaciones, prácticamente, pertenecen 
a los tres grupos de fármacos, es decir a los inhibidores de proteasa, a los inhibidores nucleósidos de la 
transcriptasa inversa y a los inhibidores no nucleósidos. A veces no está el nombre comercial, pero sí el del 
fármaco. En este momento, de las cincuenta y nueve notificaciones, no estoy en condiciones de decir cuántos 
tenemos de cada uno. Prácticamente, los tres grupos de medicamentos que están registrados en nuestro país 
como antirretrovirales conforman el universo de esas cincuenta y nueve notificaciones 


En primer lugar, de acuerdo con la clasificación SOC, System Organ Classification, son digestivas; ya fue 
presentado con la sintomatología. En segundo término, debemos recordar que un mismo paciente puede tener 
síntomas digestivos, cutáneos, hematológicos y otros generales. La notificación, por ejemplo, habla de 
síntomas como astenia, anorexia, adelagazamiento y muchos de ellos pueden corresponder también a la 
propia enfermedad. 


SEÑOR GALLO IMPERIALE.- Quiero hacer algunas breves consideraciones acerca de la 
presentación del tema que han realizado los diferentes integrantes de este equipo del Ministerio de 
Salud Pública y ASSE, en función de una visita que hicimos al Servicio de Enfermedades 
Infectocontagiosas y a algunas informaciones recibidas. Por lo tanto, era de recibo que la Comisión 
convocara a la señora Ministra y al señor Director de ASSE, a efectos de hacerles algunas preguntas 
acerca de una versión taquigráfica que se les hizo llegar. 


En primer lugar, considero que es de recibo que la señora Ministra que, a través de la versión taquigráfica, se 
enteró de cuáles eran las inquietudes de esta Comisión, delegara en los programas y servicios respectivos la 
información a los efectos de que pudiéramos recibirla y, posteriormente, realizara el análisis. Por tanto, con 
relación al planteamiento que hizo el señor Diputado Trobo, creo que se actúo de recibo. 


En definitiva, esta presentación que ustedes han hecho ha sido excelente y muy útil; nos pone en 
conocimiento de cómo funcionan los programas, que es lo primero que tenemos que saber. No se puede 
discutir que cuando se reciben determinados planteamientos con respecto a dificultades que pudieran existir, 
es necesario evaluarlos en función del conocimiento que se tenga de cómo funcionan los programas. 


Reitero que me pareció excelente y útil la presentación que hicieron tanto los integrantes del Programa 
Nacional de Sida, como el Departamento de expedición de medicamentos, y el doctor Mirazzo con respecto 
al funcionamiento del Servicio de Enfermedades Infectocontagiosas. 


Personalmente, el conocimiento de esta primera etapa me dio una visión que yo no tenía, a pesar de que, 
como decía el señor diputado Trobo y la doctora Osimani, el Poder Legislativo está integrando la Comisión 
Nacional de Sida. También, debemos decir que esta Comisión recién se integró en el mes de julio, porque 
hubo una omisión en su integración; se designó al señor Diputado Vega Llanes como titular y a quien habla 
como suplente 


En lo personal, el VIH Sida es un tema que me preocupa. En el Parlamento Latinoamericano estamos 
integrando un grupo especial; Uruguay está representado. 


La información que hemos recibido en el día de hoy enriquece la que nosotros tenemos, así como también la 
que refiere al funcionamiento de otros departamentos. Por lo tanto, me parece necesario y oportuno que se 
vertiera hoy en este ámbito. 


Se han planteado diferentes inquietudes y creo que en la presentación se fue dando respuesta a alguna de 
ellas. Esto culmina con tres preguntas puntuales que formuló el señor Diputado Trobo con respecto a 
adjudicación, compras, al Decreto N* 12/07 y a denuncias. Desde mi punto de vista, con respecto a esas 
inquietudes se ha sido muy claro en cuanto a cómo se ha procedido. Como integrante de la Comisión 
considero que esta presentación ha sido muy favorable, oportuna y clara. Además, rescato que en este tema se 
está actuando con mucha seriedad. Realmente, podemos decir que los programas, en la medida en que nos 
estamos interiorizando, de HIV Sida, se están desarrollando con mucha seriedad y profundidad, y creo que se 
van a obtener excelente resultados. 


Me siento absolutamente satisfecho con la presentación. 


SEÑOR SÁNCHEZ.- Hace unos días concurrimos al Centro de referencia SIDA de este país, y muy 
amablemente nos atendió el doctor Mirazzo. Me sorprendió que el Centro de referencia de esta 
enfermedad tan importante en este siglo y en el pasado estuviera en las condiciones edilicias en las que 
se encuentra. 


Concretamente, quisiera saber si hay planes de inversiones puntuales a fin de que el Centro de referencia Sida 
de este país salte cualitativa y cuantitativamente a otro nivel. 


La verdad que quedé muy sorprendido. Ya se nos adelantó que se está en vías de refacciones y arreglos de 
ascensores. 


Mi planteamiento concreto es si el Estado, el Ministerio de Salud Pública, va a plantear proyectos de 
inversión a corto plazo y también a largo plazo, y si ese centro de referencia va a cambiar de lugar o va a 


quedar donde está. 


SEÑOR MIRAZZO.- Yo tengo la camiseta puesta; hace más de veinte años que trabajo allí. Voy a 
hacer una reflexión, porque no tengo elementos de juicio como para poder evaluar realmente la 
situación. 


Cuando el Programa se creó, se utilizó un área edilicia que había caído en desuso. En ese momento, alcanzó y 
sirvió para los fines que se buscaban. Lamentablemente, nadie esperaba el crecimiento exponencial que 
tendría esta patología. Se han intentado múltiples soluciones, sobre todo desde el punto de vista edilicio, en el 
cambio, en el traslado. Esto ha sufrido múltiples influencias, tanto desde el punto de vista de los pacientes, 
que sienten ese lugar como propio y hay una resistencia al traslado, como del de haber encontrado otra 
alternativa real, posible, eficaz y rápida. Tengo el pleno convencimiento de que ese edificio no da más; no 
daba más. Creo que las autoridades del Ministerio son sensibles a esta problemática y están buscando 
soluciones para reparar las áreas rápidamente, pero también son conscientes, al igual que yo en eso todos 
somos contestes, de que si pretendemos dar una cobertura asistencial para todos de la misma manera, en 
forma equitativa e igualitaria que no es lo mismo, debemos buscar otra alternativa. Yo soñé con la posibilidad 
de un traslado a Traumatología, pero solo fueron quedó sueños. 


Lo real es que hoy no tenemos un lugar planificado de traslado y que esta es una opinión personal los tiempos 
urgen. La planta física no da más así como está; se ha remodelado parte del sector del cuarto piso que 
corresponde al Instituto de Higiene, lo que realmente va a cubrir un amplio espectro. Esto fue remodelado 
totalmente a nuevo y va a quedar muy bien, pero la planta física que nos queda a nosotros como permanente, 
es escasa. Sería ideal tener todo el cuarto piso, íntegro, pero no podemos. Obviamente, se necesita otro lugar. 


SEÑOR SÁNCHEZ.- Exonero al doctor Mirazzo de la respuesta, porque es política. Quien tendría que 
darla sería la señora Ministra de Salud Pública o el Director de ASSE. Por lo tanto, le agradezco. 


SEÑOR TROBO.- Quiero hacer un primer comentario. Se podrán imaginar que quien interpreta si se 
siente cabalmente satisfecho con una respuesta es quien hace las preguntas. Yo no estoy habituado a 
que terceros se expresen sobre mi estado de ánimo o mi reflexión sobre el tema. Soy un hombre 
público; por cierto, pueden hacerlo cualquiera de las personas que interactúan conmigo, pero aquí, en 
este lugar, cuando yo pregunto, quien expresa si está satisfecho o no con las respuestas soy yo, nadie me 
interpreta. En el Parlamento no existe la calidad de intérpretes; existe la calidad de legislador. 
Jurídicamente, el legislador tiene una serie de potestades y capacidades; yo las ejerzo plenamente y no 
necesito que nadie las administre. 


Comparto con el señor Diputado Sánchez que las decisiones sobre estos temas tienen un ámbito político y 
técnico. Reitero lo que dije al principio, que lo manifesté al comienzo para evitar susceptibilidades: 
agradezco la presencia de los especialistas, técnicos y personas responsables que están aquí, que hacen lo que 
deben lealmente para cumplir con su tarea, pero este tema no es solo técnico, sino político en la medida en 
que en las decisiones que se van a tomar se evalúan qué criterios se deben priorizar. Por ejemplo, en materia 
de medicamentos es evidente que la política del Ministerio según se nos ha expresado en reiteradas 
oportunidades es evitar que ciertos pronunciamientos de esa Cartera induzcan a un determinado consumo de 
algunos medicamentos, aunque esté probado que pueden satisfacer algunas necesidades para cierto tipo de 
enfermedades. Es un criterio político y sobre él nosotros damos nuestra opinión. 


Desde el punto de vista de la exposición que se ha realizado, por cierto que nos hemos instruido. Me permitió 
repasar muchos elementos que de repente se pueden conseguir por Internet o a través de información que uno 
puede solicitar al Ministerio rápidamente para poder ubicarnos en el tema. Quizás podríamos ser más 
precisos en las preguntas para llegar al centro de la cuestión, pero también quiero decir que la actitud 
parlamentaria surge de una inquietud ciudadana. Los ciudadanos tienen derecho a venir al Parlamento. Por 
suerte, a través de las organizaciones que los nuclean, tienen el derecho a participar de ámbitos de discusión. 
Sin embargo, a nadie al que le esté reservado un ámbito de discusión para plantear sus problemas se le puede 
señalar que está impedido de venir aquí a realizar sus quejas, aun cuando haya participado de todo un proceso 
en el que una decisión final le afecta personalmente. Creo que ese es un valor del sistema político uruguayo: 
la gente tiene derecho a venir a quejarse de lo que le parezca. Nosotros, después, evaluamos si esa queja tiene 
la importancia o el peso debidos, a través del contacto político con las autoridades que son las principales 


responsables ante el Parlamento. Los funcionarios son responsables ante la autoridad del Ministerio; los 
Ministros son responsables ante el Parlamento, esa es la diferencia que hay. Nos parece absolutamente 
procedente que cualquier ciudadano venga aquí y plantee su inquietud. 


Nos quedan algunas inquietudes, preguntas, dudas. Contamos con algunos datos del proceso de licitación y 
de las opiniones que hubo antes de la adjudicación, pero queremos hacer algunas preguntas a quien 
corresponda sobre lo que no tenemos respuesta. 


Por último, voy a hacer una apreciación ya que me parece que esta es la circunstancia en la que la tengo que 
hacer sobre un capítulo del proyecto preventivo del SIDA. Tengo un personal, diría familiar y hasta paternal 
desagrado con las decisiones que el sector público tomó para la publicidad que se presentó con el propósito 
de realizar una campaña de prevención. Creo que las campañas de prevención tienen que ser lo más amplias 
posibles, tienen que lograr llegar a la mayor cantidad de público y de la manera más simple. Hay algunos 
aspectos de la campaña que pueden haber decidido creativos muy creativos, pero me parece que cuando son 
realizadas por el sector público tendrían que cuidar ciertos aspectos. Me refiero, en particular, a los dibujos 
que aparecen en la campaña, algunos de los cuales considero que son de mal gusto e intervienen en el 
individuo, sobre todo en los menores, de una forma inadecuada, precisamente, porque los padres somos los 
que tenemos el derecho de dar a nuestros hijos los insumos necesarios para analizar ciertos temas. Se podrá 
decir que en la calle o en la televisión se ve cualquier cosa. Sí, porque existe libertad, pero el Estado es laico 
y tiene que cuidar esa laicidad. Y precisamente la laicidad pasa por respetar ciertos aspectos que tienen que 
ver con la libertad de los padres o de los individuos de ver o no determinadas cosas. Entonces, con respecto a 
esa campaña que ha sido muy buena en cuanto al propósito, pero muy mala en algún aspecto de su 
aplicación, debe revisarse necesariamente ese aspecto que tiene que ver la independencia y la libertad de las 
personas y el ejercicio de la laicidad por parte del Estado, de la que no debe separarse en ningún momento. 


Quería señalar esto porque es la ocasión de hacerlo frente a quienes tienen capacidad de decisión en este 
tema. Espero que en el futuro, en este tema de tanta sensibilidad, se procure ser simple y llegar a donde 
corresponde, sin ser agresivos ni poco respetuosos de la libertad de los niños y de sus padres en cuanto a 
orientar a sus hijos en determinadas cuestiones. 


Muchas gracias. 


SEÑOR ASQUETA SÓÑORA.- Básicamente quería señalar que comparto la inquietud que, en forma 
de pregunta, expresó el señor Diputado Sánchez. Y, al final, dijo muy bien que exoneraba al doctor 
Mirazzo de responder algunas de las cuestiones porque obviamente no era él quien debía hacerlo sino 
quienes definen políticas del Ministerio de Salud Pública y ASSE. 


También comparto la preocupación sobre el estado edilicio del Servicio de Enfermedades Infecto- 
Contagiosas, al que concurrimos. Hay pocos cambios en cuanto a lo edilicio y al sistema de ascensores, 
además de muchos elementos arquitectónicos, que hacen al confort y al bienestar de quienes asisten. Lo 
decimos con respecto a nuestra concurrencia hace veinticinco años, cuando preparando concursos, en alguna 
oportunidad, el profesor Savio nos daba lo que los médicos llamamos los "encares" en alguna habitación de 
ese edificio. Presuponemos que desde el Estado, que es el responsable de este servicio, se instrumentarán los 
mecanismos presupuestales o los rubros correspondientes, de la forma que sea, para que esto no se prolongue 
en el tiempo porque si no, cualquier observador avezado, puede intuir que lo que muchas veces se denuncia 
como la "ghettización" de algunos sectores en la salud, está cerca, más allá de la enorme voluntad que pone el 
personal técnico, médico, no médico, de Dirección, de servicio y de lo que fuere; eso está absolutamente 
fuera de juicio. Quien trabajó hasta hace muy poco tiempo en la salud que brinda el Estado sabe que en todos 
los servicios de salud ese factor existe y probablemente sea uno de los elementos que juegue cuando el 
paciente se siente muy aferrado al servicio. Lo humano no es para nada menor. 


Hablando de aferrarse al servicio, sabemos muy bien que los usuarios están muy aferrados a ese servicio, 
incluso a lo edilicio a pesar de sus carencias. En forma extraoficial hemos escuchado trascendidos en cuanto 
a que en muy poco tiempo habría una serie de mudanzas de servicios de salud del Estado. Ha trascendido 
públicamente que la Presidencia de la República dejaría de funcionar en el actual edificio Libertad. También 
ha trascendido y ha sido noticia por demás pública que se trasladarían todas esas dependencias al ex edificio 
de Justicia. También los trascendidos públicos hablan de que a ese edificio irían algunas dependencias de lo 
que es la Administración de los Servicios de Salud del Estado. También hay trascendidos en el sentido de que 


más allá de que en esas dependencias se instalarían algunas oficinas, por sobre todas las cosas se destinaría a 
la asistencia de pacientes agudos. Todo esto lo hemos escuchado, lo hemos leído en prensa y hasta en 
diálogos absolutamente informales y sobre los que obviamente no corresponde hablar aquí. También ha 
trascendido que podría existir alguna voluntad de que al ocurrir todos estos pasos el servicio dejaría de 
funcionar en el edificio que actualmente ocupa y del que hablamos y que podría pasar íntegramente al 
Hospital Pasteur. Lo que no es un trascendido sino una realidad esta Comisión ha concurrido en más de una 
oportunidad es que el Hospital Pasteur, en la condiciones que está actualmente, no tiene capacidad operativa 
para que ello ocurriera. No formulo esto como pregunta sino que lo estoy manifestando porque no resiste el 
más mínimo análisis. 


Este no es un tema para discutir sino que estoy haciendo manifestaciones como Representante: creo que tal 
vez en alguna oportunidad contamos con la concurrencia de quienes tienen la responsabilidad política en el 
Ministerio de Salud Pública y en la Administración de los Servicios de Salud del Estado si es que se da tal 
como lo ha planteado el señor Diputado Trobo,y nos parecería urgente que esto que vamos a plantear en 
forma de trascendido tuviera ratificación o rectificación de los decisores políticos oficiales. 


Al igual que lo hizo el compañero colega legislador Gallo Imperiale, agradezco una serie de informaciones 
que han sido extremadamente útiles para quienes nos interesa sobremanera este tema, pero teníamos la 
versión de que en algunos procesos de compra habían primado criterios exclusivamente financieros, sin una 
adecuada consulta o asesoría médica. No vamos ni a preguntar ni a discutir ningún detalle sobre esto que 
muchas veces con respecto a otros organismos del Estado, no solo lo hemos escuchado sino que se ha 
discutido, tanto aquí en el Parlamento como entre quienes ejercemos la profesión médica. Como también 
había versiones en ese sentido, en caso de ser necesario discutir este tema, lo querríamos hacer con quienes 
tienen las máximas responsabilidades políticas en el Ministerio de Salud Pública o en ASSE. No podíamos 
terminar esta intervención sin dejar constancia de algunos elementos sobre los cuales habíamos obtenido 
información, y en alguna oportunidad, los discutiremos con los decisores políticos correspondientes. 


Muchísimas gracias a los invitados por su ilustración. 


SEÑOR GALLO IMPERIALE.- Antes que nada, quiero hacer una aclaración. Cuando en la Comisión 
de Salud Pública y Asistencia Social se solicita la participación de diferentes actores de la 
Administración Pública, es muy frecuente que cada uno de los Diputados tenga inquietudes, 
planteamientos y en función de ellos se dé respuesta. Eso no significa que todos los integrantes de la 
Comisión tomemos esa respuesta como válida sino que cada uno valora si es o no adecuada. En este 
caso, quiero dejar bien claro que las respuestas a las preguntas que hizo el Diputado Trobo, en lo 
personal no en nombre de la Comisión, me fueron satisfactorias. ¿Está claro? 


SEÑOR TROBO.- Sí. 


SEÑOR GALLO IMPERIALE.- Aclarado esto le agradezco al Diputado Trobo que haya aceptado esta 
explicación, paso a otra consideración que tiene que ver con que a este ámbito legislativo han llegado 
integrantes de la sociedad a plantear determinadas cosas. Digo que acá hay un mecanismo democrático 
muy amplio, tan amplio que esos grupos que han venido a plantear esto aquí también tienen otro 
ámbito ¡vaya si será un ámbito orgánico! que es la Comisión Nacional de SIDA, en donde están 
integrados. Es decir que tienen la posibilidad de hacerlo allí, en el Programa y, además, pueden hacerlo 
aquí. Me parece que las dos posibilidades son válidas, pero me parece que lo es mucho más que haya 
un mecanismo muy amplio en el que tengan poder de participación. 


Por otro lado, quiero referirme al servicio de enfermedades infectocontagiosas. Todos sabemos que estamos 
en plena marcha del Sistema Nacional Integrado de Salud. ¿Cuál es la característica? La coordinación entre 
lo público y lo privado y la necesidad que tenemos de ir planteando que haya simetría en la asistencia del 
sector público, ASSE, y el sector privado. Empezamos a trabajar en eso y es una realidad. Es cierto que 
comenzamos con una gran asimetría todos lo sabemos, pero también lo es que ASSE ha empezado a hacer 
esfuerzos no menores para tratar de que los servicios en general comiencen a tener una formulación más 
adecuada. Y eso se ha trasuntado en el presupuesto. Si el presupuesto de ASSE saltó de ciento noventa 
millones a cuatrocientos cincuenta millones es porque estamos tratando de alcanzar ese objetivo. Si decimos 


que en materia inversiones se aumentó el 400%, estamos hablando de que es necesario ese es el objetivo 
mejorar la infraestructura, y creo que estamos en eso. 


Lo puntual del Servicio de Enfermedades Infecto Contagiosas no lo conozco. Entonces, le preguntaría al 
doctor Mirazzo si ha habido, por parte de su Dirección o de aquellos preocupados por el tema, algún 
planteamiento o alguna propuesta en cuánto a cómo debería ser el nuevo funcionamiento o cómo tendría que 
mejorar la infraestructura. Lo que quiero saber es si hubo propuestas y si sabe si están integradas a algún 
estudio o planificación que esté llevando a cabo ASSE. 


También tengo otra duda. Hace unos años se planteó eso causó una inquietud, fundamentalmente en los 
pacientes la posibilidad de trasladar el servicio al Hospital Pasteur. Inclusive, en aquel momento se iniciaron 
mejoras en ese Hospital en un sector de policlínicas, el que quedaría afectado al servicio. Además, se habló 
de algunas salas de internación. Entonces, quisiera saber si aquella propuesta sigue vigente y si el doctor 
Mirazzo está al tanto de ello. 


SEÑOR MIRAZZO.- Con respecto al traslado del servicio al Hospital Pasteur, lo único que supe fue lo 
mismo que manifestó el señor Diputado Gallo Imperiale. Creo que después no hubo otro proyecto para 
solucionar el problema locativo, al menos que yo conociera. 


SEÑORA GARCÍA.- Soy la Directora del Sistema de Atención Integral de Montevideo, que 
corresponde al Hospitales Pasteur, al Hospital Maciel, al Centro Hospitalario Pereira Rossell, al 
Centro Hospitalario del Norte, al Hospital de Ojos, al Hospital Saint Bois y a la Red de Atención del 
Primer Nivel de ASSE. En esta Red tenemos 113 efectores de salud. Quiere decir que estoy a cargo de 
una Red muy vasta. Además, la mayoría de los servicios incluyen otros de referencia nacional. En este 
caso estamos hablando del SEIC, que es el Servicio de Enfermedades Infecto Contagiosas, pero 
tenemos servicios de referencia nacional en todos los hospitales de tercer nivel de Montevideo. 


Nosotros nos encontramos con una planta física obsoleta e inadecuada, y estamos llevando a cabo un plan 
intenso, que ha requerido de un mayor presupuesto, y les agradecemos por todo lo que nos han apoyado. Ya 
hemos remodelado el 80% de los centros de salud, los cuales hemos dignificado. Por lo tanto, ya no son los 
centros de salud con los que empezamos a trabajar. Me refiero a los Centros de Salud de la Unión, de 
Jardines del Hipódromo y de Piedras Blancas. Es decir que estamos en un proceso de obras con el cual 
estamos totalmente consustanciados. Además, lo estamos impulsando con el apoyo de todas nuestras 
autoridades, es decir, el Directorio de ASSE y las contadoras. 


Esta remodelación también se ha reflejado en los hospitales, y sé que los señores Diputados los han visitado 
en alguna oportunidad. Por ejemplo, el Hospital de Ojos se ha remodelado y el Hospital Saint Bois también 
se ha remodelado prácticamente a nuevo. Además, se han llevado a cabo una cantidad de mejoras en el 
Hospital Maciel y en el Hospital Pereira Rossell no lo teníamos pronto, de ser así lo hubiéramos traído en 
diapositivas, tanto como en el Hospital de la Mujer como en el Hospital Pediátrico. En este último se ha 
remodelado el área de emergencia y se está previendo la ampliación del área de UCIN. 


En el Hospital Pasteur nosotros iniciamos un proceso de mejora, porque queremos que sea un hospital 
diferente al que recibimos. Se han hecho varias obras y ya se cuenta con el dinero y el proyecto para llevar a 
cabo una remodelación total del Policlínico. Eso nos permitirá sacar todas las policlínicas del Hospital 
Pasteur y derivarlas a ese nuevo sector. De esta manera, a su vez, el año que viene podremos remodelar la 
emergencia. Hay muchas obras que se deben hacer en cadena. Por supuesto que este año hubiéramos querido 
hacer a nuevo la emergencia del Hospital Pasteur, pero para contar con los espacios necesarios para llevar a 
cabo la remodelación necesitamos sacar algunos servicios, como las especialidades, que serán trasladadas al 
Policlínico que se construirá. Luego de ello contaremos con una serie de espacios físicos, lo que nos 
permitirá remodelar la emergencia y el área de urología. 


Durante el año 2007 eso se ha constatado hemos remodelado la planta física del SEIC, y ahora se está 
haciendo a nuevo la cocina del servicio. No hay ningún impedimento nosotros no solo estamos abiertos sino 
deseosos de mejorar la planta física de ASSE para estudiar cuál sería la mejor opción para el Servicio de 
Enfermedades Infecto Contagiosas y decidir qué parte debería ser trasladada. Digo esto porque el problema 
no refiere solo a la planta física, ya que también estamos hablando de un servicio de referencia nacional. De 
pronto muchas de las cosas que se hacen en este servicio deban ser trasladadas a la Red de Primer Nivel de 


Atención. Por lo tanto, debemos estudiar profundamente, no solo el destino del Servicio de Enfermedades 
Infecto Contagiosas, sino también cómo nos planteamos la atención de los pacientes con VIH y qué vamos a 
hacer para prevenir. En el Servicio de Enfermedades Infecto Contagiosas tenemos tres niveles. Tenemos el 
nivel de atención terciaria, que es la atención, recuperación y rehabilitación del enfermo, pero también se 
deben considerar otros dos aspectos que son muy importantes, que son el primer nivel de atención y 
prevención, y el segundo nivel, de diagnóstico y tratamiento. Este Servicio de referencia tenemos que 
redimensionarlo y no solo para el paciente con VIH o SIDA, sino también para que sea una referencia 
nacional en cuanto a prevención. No es un tema solo de planta física; es un tema para pensar en conjunto. Lo 
vamos a transmitir a nuestras autoridades; también lo vamos a discutir con los doctores Mirazzo y Ayestarán, 
y les vamos a hacer llegar cuál es la mejor propuesta que podemos definir para que el Servicio de 
Enfermedades Infectocontagiosas mejore como referente asistencial en el tema del SIDA en los tres niveles: 
prevención y promoción, diagnóstico y tratamiento, y recuperación y rehabilitación. Pueden quedarse 
totalmente tranquilos porque en eso estamos. 


SEÑORA OSIMANI.- Quiero agradecerles mucho. Para nosotros también fue importante hacer esta 
presentación en conjunto. Como bien dijo el señor Diputado Trobo, es muy importante que ustedes 
tengan variados espacios para poder recibir todo tipo de planteos y denuncias, que a veces nosotros 
pensamos que no tienen mucho fundamento. 


En lo que respecta a la campaña, no puedo dejar de decir que como Ministerio de Salud Pública y como 
Estado no podemos dejar de atender a la diversidad y más específicamente al VIH. Este tiene un aumento en 
los heterosexuales, pero un aumento enorme en los homosexuales, en los trabajadores sexuales masculinos y 
en las personas travestis. Es el reclamo permanente que las campañas, en algún momento, toquen a otros 
sectores y no solamente se hable en forma general. Tenemos una incidencia grande en muchachos de quince 
años a treinta y cuatro y la homosexualidad y bisexualidad han ido en aumento. Esta campaña está orientada 
con un lenguaje joven y desde el Estado. Nosotros no podemos dejar de hablar del uso del preservativo 
porque es lo más eficaz. No podemos dejar de hablar de la diversidad sexual. En ese sentido, creo que es una 
campaña laica. Pero comparto con el señor Diputado Trobo que toda campaña es polémica. Fue polémica 
cuando se planteó en la CONASIDA. El primer año fue orientada a la mujer. Uno veía que la mujer iba 
adelante y un poco atrás el hombre con la idea de que la mujer pueda acceder a negociar el uso del 
preservativo, a un sexo más seguro, más placentero para ella, pero que pudiera inclusive romper ese mito de 
no poder usar un preservativo en la cartera. Esta segunda campaña intentó poner más el tema de la 
diversidad. Sé que es todo un tema que es muy polémico y simplemente quería dejarlo sentado porque 
realmente en el VIH, si uno se introduce en internet, y se abre a las campañas a nivel internacional, ve que la 
diversidad es grande porque lamentablemente esta patología abarca a una diversidad de relaciones sexuales 
muy amplia, que son el 70% de nuestra forma de transmisión. Entonces, creo que no cerramos aquí la 
discusión pero quería dar mi posición y agradecerles muchísimo la posibilidad de estar aquí y de presentar 
nuestra postura técnica. 


SEÑOR PRESIDENTE.- Además de agradecerles la presencia y la presentación, quería dar un aspecto 
un poco más humano de algunas cosas porque hay que conocer a los enfermos crónicos de cualquier 
especie, no solo los de SIDA, que tienen unas características que los hacen ser un poco distintos que el 
común de los enfermos. Me refiero a los insuficientes renales o los que tienen cualquier tipo de 
patología crónica. Además, se atraviesa por diversos estados porque hay tiempo para ello: echar la 
culpa a otro, buscar una responsabilidad en algún lado, después sentirse miserable, etcétera. Tienen 
toda una etapa de evolución que quienes han manejado alguna vez un enfermo crónico la conocen y 
genera una difícil relación porque, además, "aprenden" entre comillas un montón de elementos que a 
veces ni nosotros nos damos cuenta, pero lo manejan de una manera que superficialmente es 
absolutamente científica más allá de que no tiene una base real. 


Esto, además, es una enfermedad que tiene algunas otras características porque toca donde la sociedad es más 
hipócrita. Entonces, también tiene toda esta cuestión entre medio. 


Creo que hay que tenerlo en cuenta cuando uno plantea algunas cosas. 


Esto no quiere decir que no sea cierto que el SEIC está en un edificio inadecuado y que además tiene accesos 
imposibles o muy difíciles. Además, cuando fuimos, tuvimos que subir por la escalera porque se habían roto 


los dos ascensores. Pero, si se va al Edificio Libertad, esta situación no va a mejorar sino empeorar. Pero, más 
allá de esta situación particular, naturalmente, el SEIC requiere un lugar de acceso mucho mejor que el que 
hoy tiene. Eso es una cuestión que debe ser manejada con la prioridad necesaria. También es bueno saber que 
el SEIC no está ahí desde hace dos meses sino desde hace años, y tiene las dificultades de acceso con que 
nosotros lo conocimos hace muchísimos años. 


En fin, me parece que eso es parte de lo que uno debe tener en cuenta cuando uno habla de este tema en 
particular, porque tiene esas aristas que no tienen otro tipo de enfermedades. 


Las campañas publicitarias deben ser valoradas en base a la prevención que realmente tienen. Fue presentada 
en sociedad con un señor que se ponía un traje de buzo. Así fue presentada en sociedad la campaña contra el 
SIDA. Estaría dedicada a los que hacen surf o a los que pueden pensar que se lo agarraba en el agua. Más allá 
de que yo acepto que a alguien le toquen algunas cosas, pero lo que existe, existe, a pesar de mis ganas de 
que existan o no, y hay que tomarlo como una cuestión. 


Además, es cierto que la prevalencia está en otros lados. También habría que enfocarse hacia las drogas, 
etcétera donde también aparece el tema del SIDA. No podemos enfocar una campaña sobre la drogadicción 
elusivamente y sin decir lo que pasa: si usás la misma jeringa, terminás infectado de SIDA. Y no me gusta 
que se drogue la gente pero, bueno, es lo que hay. 


Así que son elementos a considerar cuando uno habla de campañas publicitarias. 


Bueno, en definitiva, me parece que la mayoría de las preguntas han quedado contestadas, más allá de que las 
responsabilidades son políticas y naturalmente son del Ministerio. En su momento, se le hará la necesaria 
citación. 


Les agradecemos muchísimo. Creo que ha sido muy importante para todos, sobre todo porque pensábamos 
que el programa de farmacovigilancia estaba mucho menos desarrollado de lo que, en realidad, está. Y nos 
congratulamos de que existe y tenga la intención de seguir hacia adelante. 


Quiero decir una última frase: los laboratorios nunca dicen que venden el mismo medicamento, que hace lo 
mismo que otro. Por una cuestión obvia comercial, el medicamento que produzco es el que mejor hace 
efecto, porque están vendiendo. Hay que tener en cuenta que venden. Entonces, siempre es el mejor 
medicamento. 


Pero me quedo más tranquilo que haya un programa de farmacovigilancia desarrollado; me parece que es 
muy interesante lo que están haciendo y que hay que profundizarlo. 


Muchas gracias. 


Montevideo, Uruguay. Poder Legislativo. 


